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Saxenda (liraglutide)

Harsa generali lejn Saxenda u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Saxenda u ghal xiex jintuza?
Saxenda huwa medicina uzata flimkien ma’ dieta u zieda fl-attivita fizika li tghin biex jigi gestit il-piz f':
e adulti li ghandhom obezita (BMI ta’ 30 jew aktar);

e adulti li ghandhom piz zejjed (BMI bejn 27 u 30) u kumplikazzjonijiet relatati mal-piz bhal dijabete,
livelli gholjin b’'mod anormali ta’ xaham fid-demm, pressjoni tad-demm gholja jew apnea ostruttiva
wagqt l-irgad (interruzzjoni frekwenti tan-nifs matul I-irgad).

e adolexxenti mill-eta ta’ 12-il sena bl-obezita (BMI ta’ 30 jew aktar) li jiznu aktar minn 60 kg.
II-BMI (indici tal-massa tal-gisem) huwa kejl tal-piz tieghek meta mqgabbel mat-tul tieghek.

Saxenda fih is-sustanza attiva liraglutide.
Kif jintuza Saxenda?

Saxenda jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'pinna mimlija lesta.

Saxenda jigi injettat darba kuljum, preferibbilment fl-istess hin kuljum. Dan jinghata bhala injezzjoni
taht il-gilda fil-koxxa, fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fl-addome (iz-zaqq). Id-doza tizdied bil-mod fuq
4 gimghat.

Il-kura b’Saxenda ghandha titwaqqaf jekk il-pazjenti ma jkunux tilfu tal-ingas 4% (ghall-adolexxenti)
jew 5% (ghall-adulti) tal-piz tal-gisem inizjali taghhom wara 12-il gimgha ta’ kura fid-doza massima
jew id-doza massima tollerata. Darba fis-sena t-tabib ghandu jivvaluta mill-gdid il-htiega li titkompla I-
kura.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Saxenda, ara |-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-fornitur fil-qasam tal-kura tas-sahha tieghek.
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Kif jahdem Saxenda?

Is-sustanza attiva f'Saxenda, il-liraglutide, hija agonista tar-ricettur ta’ peptide-1 li jixbah lil glucagon
(GLP-1). II-mod ezatt li jahdem bih Saxenda fit-tnaqgqis tal-piz mhuwiex mifhum b’mod shih, izda
jidher li jagixxi fuq il-partijiet tal-mohh li jirregolaw I-aptit, billi jehel mar-ricetturi GLP-1 fi¢-celloli tal-
mohh u b’hekk izid is-sensazzjoni ta’ stonku mimli u xaba’ u jnagqas is-sensazzjoni ta’ guh.

Il-liraglutide jintuza wkoll f'dozi aktar baxxi ghall-kura tad-dijabete tat-tip 2 fil-medic¢ina awtorizzata
Victoza.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Saxenda li hargu mill-istudji?

Intwera li Saxenda huwa effettiv fit-tnaqqis tal-piz tal-gisem f'5 studji ewlenin li kienu jinvolvu aktar
minn 5,800 adult li kellhom obezita jew kellhom piz zejjed. L-istudji damu sa 56 gimgha u qabblu
Saxenda ma’ placebo (kura finta). Il-pazjenti fl-istudji nghataw il-medic¢ina bhala parti minn programm
ta’ telf fil-piz li jinvolvi konsulenza u pariri dwar id-dieta u I-attivita fizika.

Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati tal-5 studji flimkien, Saxenda, moghti fid-doza massima
rakkomandata, wassal ghal tnaqqgis ta’ 7.5 % fil-piz tal-gisem, meta mqgabbel ma’ tnaqqis ta’ 2.3 % fil-
pazjenti li kienu ged jiehdu I-pla¢ebo. IlI-pazjenti kkurati b’'Saxenda kellhom tnaqqis kontinwu fil-piz tal-
gisem matul I-ewwel 40 gimgha ta’ kura, li warajhom it-tnaqgqis fil-piz milhug inzamm. It-tnaqgqis fil-piz
kien aktar evidenti fin-nisa milli fl-irgiel.

Meta ¢-cifri ghall-istudji ewlenin gew analizzati mill-gdid permezz ta’ metodu aktar konservattiv li kien
jassumi li I-pazjenti li ma kkompletawx I-istudju (madwar 30%) ma raw |-ebda titjib, gie osservat
tnaqqis simili izda izghar fil-piz b’Saxenda.

Studju iehor kien jinvolvi 251 adoloxxent li kellhom bejn 12 u ingas minn 18-il sena b’BMI ta’ 30 sena
jew aktar. L-istudju sab li wara 56 gimgha, il-puntegg ta’ devjazzjoni standard tal-BMI tnaggas b'0.23
punt f'dawk ikkurati b’Saxenda meta mqgabbel mal-ebda bidla f'dawk li rcevew placebo. II-BMI tnagqas
b’mill-ingas 5 % f'madwar 43 % tal-pazjenti li nghataw Saxenda meta mgabbla ma’ madwar 19 % ta’
dawk li rcevew placebo. Il-pazjenti li hadu Saxenda tilfu bhala medja madwar 2 kg ta’ piz filwaqt i
dawk li hadu placebo kisbu madwar 2 kg.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Saxenda?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Saxenda, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Saxenda (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu nawzja (thossok ma tiflahx), rimettar, dijarea u stitikezza.

Ghaliex Saxenda gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Saxenda huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE. L-Agenzija kkunsidrat |li Saxenda ghandu effett modest (b’'mod
partikolari fl-irgiel) izda xorta klinikament rilevanti fuq it-telf tal-piz fl-adulti. F'adolexxenti mill-eta ta’
12-il sena, intwera li Saxenda ghandu effett fuq it-telf tal-piz ghall-maggoranza tal-pazjenti, ghalkemm
mhuwiex car jekk dan huwiex se jsarraf f'titjib fis-sahha. Kemm ghall-adulti kif ukoll ghall-adolexxenti,
huwa rrakkomandat li titwaqqaf il-kura wara 12-il gimgha jekk it-telf fil-piz ma jkunx suffi¢jenti. Fir-
rigward tas-sigurta, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Saxenda huma relatati mal-istonku u I-
imsaren bhal nawzja. Biex jigu limitati dawn |-effetti, meta tinbeda I-kura, id-doza ta’ Saxenda tizdied
bil-mod matul 4 gimghat.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Saxenda?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Saxenda.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Saxenda hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’'Saxenda huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Saxenda

Saxenda rc¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-23 ta’ Marzu 2015.

Aktar informazzjoni dwar Saxenda tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saxenda

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'08-2023.
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